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AQ)
O presente documento estabelece os critérios eaggs0 para o reconhecimegg&ie competéncia
técnica de laboratorios de calibragdo e/ou ensaiosanutencdo do recon ecimento pela Rede
Metrolégica RS. Aplica-se aos laboratdrios recoitesce postulantes ao re¢onhecimento e deve
ser observado pelo Comité Técnico de Reconhecirr%t@ompeténcig&e Laboratorios, pela

1 OBJETIVO E CAMPO DE APLICACAO

Secretaria Executiva e pelos avaliadores da Redmldgica RS. &\'@
Q}o
. \
2 REFERENCIAS &°

* RM 33 - PROCEDIMENTO PARA DIVULGACAO %@,IQECONHECIM{EI'O PELA REDE
METROLOGICA RS @Q

* RM 49 - PROCEDIMENTO PARA ASSQ@«(}AO DE LABORATOR® A REDE

METROLOGICA RS %®

 RM 44 - CBITERIOS PARA RECO@%CIMENTO DE OUTROS OREGISMOS DE
ACREDITACAO RN

- FR 03 -TERMO DE ADESAOQ’(’\&O
« FR 04 - CADASTRO DE L@&RATORlo

« FR 28 — FICHA D%G%LICITAQAO/ATUALIZAQAO DE RECONHEIMENTO DE
COMPETENCIA O

* RM 62 - REQUISITOS SOBRE A PARTICIPACAO DE LABORATRIOS EM ENSAIOS
DE PROFICI\ 1A

- RM66 -Rﬂ%RPRETAg‘AO DE DUVIDAS DA NBR ISO/IEC 125
O
O~
3 DEEINICOES

)
-QNBR ISO/IEC 17025: Norma internacional, que substé cancela o ISO/IEC Guide 25,

aplicada a Sistema de Gestao da Qualidade de thhosade calibracdo e de ensaio.

« Avaliacdo de adequacio: E a primeira etapa daag@alide um laborat6rio. Consiste em uma
analise documental do Sistema de Gestédo da Qualdtatdaboratorio.
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+ Avaliagdio de conformidade: E a avaliacdo “in locdd laboratério, que busca seu
reconhecimento pela Rede Metroldgica.

* AvaliagBes Periddicas: Sdo avaliacdes de acompasitanfatualizacédo), realizadas pela Rede
Metrolégica, nos laboratdrios reconhecidos, segurao critérios estabelecidos nesse
documento.

» Laboratério Reconhecido: laboratorio avaliado e coompeténcia técnica formalmente
reconhecida pela Rede Metrolégica RS, de acordoasoonitérios exigidos. é{b
S
» Ciclos de Acompanhamento: Etapa iniciada apds onreecimento do Iaboratérie\eé formada
por 3 avaliacdes periodicas, para verificar o amtst atendimento, por par(@édo laboratério

reconhecido, das condigbes para manutencdo dolrecionento. QN
S
C(b
4 METODOLOGIA -
&
4.1 Pré-requisitos do laboratorio o

>
O laboratorio interessado em obter reconhecimemia Rede Metrologica RS nas areas de
calibracdo e/ou ensaios, além de ja estar assoalabﬂ&@o’letrologlca (conforme RM 49), deve
preencher um dos pré-requisitos abaixo: Q)

a) Atender aos requisitos de reconhecimenhg@nagﬂdaerdo reconhecimento descritos neste
documento. KQ)

b) Possuir acreditagéo (reconheciment@rmal)qnnmo organismo aceito pela Rede Metroldgica
RS (critérios para o reconhecimentos@téo desaraakcumento RM 44).

O processo de avaliacdo de Iagq%%orlos é realizasiobase na norma NBR ISO/IEC 17025.
4.2.1 Analises Prellmlnareg}O
4.2.1.1 Visita Preliminar

A visita prelimim@' de avaliacdo tem como objetigstabelecer o primeiro contato da Rede
Metroldgica @)com o laboratério associado interdssno reconhecimento e € feita por um
representa@é da secretaria executiva ou por utimdoadesignado. Nao possui carater formal de
auditori
N4
@) I@ratério associado podera solicitar visitasiminares para adaptar-se aos critérios exigidos
Rede Metrologica RS. As mesmas séao realiZzaBds levantamento de evidéncias objetivas.
Para tanto, basta contatar a Secretaria Execufjive, de comum acordo com o laboratério,
agendara datas para a realizacdo das mesmas.

4.2.1.2 Avaliacao Preliminar

O Laboratorio pode solicitar uma avaliacdo prelemide seu sistema da qualidade para a Rede
Metrolégica RS antes da avaliagédo Inicial de reeoithento de competéncias. Esta avaliacdo €
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realizada com o levantamento de evidéncias obgtieaatendimento a NBR ISO/IEC 17025. Neste
momento € elaborado um relatorio com as Nao-Condlatkes detectadas. Esta etapa nao é valida
como avaliagdo de Reconhecimento de Competéncias.

4.2 Avaliacéo Inicial e Avalia¢des Periddicas

4.2.1 Resumo
Os laboratorios interessados em obter reconheaimento a Rede Metrologica RS dev ntrar
em contato com a Secretaria Executiva para ddoiaécprocesso. 6{0

O processo de reconhecimento e manutencdo do esmiordnto de laboratorios) subdivide-se
basicamente em duas macro-etapas: a etapa decawvaliacial e a etapa de Q\éﬁutengéo de seu
reconhecimento. O

‘b
Nas avaliacdes iniciais, a equipe avaliadora da&Réetroldgica RS aval do o0 sistema de gestéo
da qualidade, cuja avaliagcdo € iniciada antes daavao laborat $ através de uma analise
documental (chamada avaliacdo de adequacéo),aealpor um a dor especialista em sistema
da qualidade. Na avaliacdim loco (avaliacdo de confor de) a realizacdo de taams
calibragbes/ensaios solicitadas para reconhecimséto aco panhadas. Por essa razéo, as
avaliacdes iniciais podem ter duracao superior aliam 66

Para manutencao de seu reconhecimento, o Iabm@gﬁbmetido a avaliacOes periddicas. Nessas
avaliacbes, ndo € necessério o acompanha @aper da Rede Metrolégica RS, de todas

calibracdes/ensaios reconhecidas do laboratéridretanto, aproximadamente 1/3 da lista de

servicos ja reconhecida deve ser aco g? ada peipeeavaliadora, além de todos novos

servigos, no caso de aumento de escopc(Q

Cada 3 avaliacOes periddicas co \tuem 1 cicladempanhamento. Ao término de um ciclo,

todos os servigos reconhecido@aboratério devear sido acompanhados por avaliadores da
Rede Metroldgica. Apos o e amento do ciclaboratério passa por uma reavaliacdo completa
de seu sistema, devendo acompanhada a realidagédas as suas calibragbes/ensaios pelos

avaliadores da Rede. A@ essa reavaliacao, isécian novo ciclo de acompanhamento.

’

O laboratorio, a q\ er momento, podera soliaitemento/atualizacdo do escopo, porém todos os
servicos adicio olicitados serdo analisadizspede Metroldgica RS na avaliacdo em questao.
A per|0d|C|da\' as avaliacOes periddicas estaidefino item 4.5 desse documento.

4.2.2 Eta(p/% de uma Avaliacao

NS .
4C2)6Q. Solicitacdo do Reconhecimento
Para solicitar o reconhecimento, o laboratérioredsado deve preencher e encaminhar a Rede o
formulario de solicitagdo/atualizacdo de reconheaqitm de competéncia, conforme FR 28. Este
documento pode ser obtido através da pagina nanéttda Rede ou através da Secretaria Executiva
e deve ser encaminhado para a Rede antes de dealiacdes (iniciais e periddicas).
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4.2.2.2 Avaliagéo de Adequacéo

As avaliacOes de adequacao tém como objetivo anaisadequacdo da documentacao do Sistema
de Gestdo da Qualidade do Laboratorio frente apssieos gerenciais da NBR ISO/IEC 17025.

Apoés o envio do FR 28, a Rede entrara em contatoa@déaboratorio para o envio das copias dos
seguintes documentos atualizados:

e Manual da Qualidade do laboratdrio; «‘(00

» lista mestra dos documentos do laboratorio ou pliotento equivalente; '

e cronograma de auditoria interna; 46

e cronograma de analise critica; >

* modelo de planilha de incerteza das medi¢oes ) \\(Q

» modelo de certificado / relatério emitido pelo ledtorio; O

« certificado de participacdo em programas interlatooiais ou evi@@%ia de comparacdes
bilateriais ;\{Z}

AplOs o recebimento da documentacdo, a Rede Meitall Fealiza a andlise critica da

solicitagdo. Se a documentacgéo estiver complelayaratorio éentdo submetido a uma avaliagao

de adequacdo. Caso contrario, a Secretaria Exacwatwiunica o laboratério em questio,
informando a documentacao que esteja faltandoteiaéE{égéquada.

Posteriormente a Rede Metroldégica RS encami andentacdo do laboratorio a um avaliador
gualificado em sistema da qualidade para real desses documentos segundo os critérios da
NBR ISO/IEC 17025. As nao-conformidadesy;caso dates, e as conclusdes finais do avaliador
séo registradas em um Relatorio de Av Q ao efpeet FR 50. O avaliador tem um periodo
maximo de 30 dias para realizar a avalia¢ao.

X
O avaliador apresenta sua concl@%‘o, podendo, @ur@ééomendar o agendamento da avaliacao
inicial de conformidade. E wda ao laboratorimaucopia do Relatorio de Avaliacdo de
Adequacéo, juntamente com@s nao-conformidadestrag@as e um formulério de a¢des corretivas.
Esse ultimo deve ser pr hido pelo laboratéorressmtando as acdes corretivas para as nao
conformidades. O

4
O laborat6rio tem Q@ prazo maximo de 60 dias pprasentar as acdes corretivas referentes a ndo-
conformidades amente com as evidéncias. Cas®@ejam atendidos os critérios estabelecidos
neste documento dentro do prazo estabelecidonsesssaria a realizagéo de uma nova avaliagéo
de adequa@.

4.2.6{&\valia(;6es de Conformidade
o

Acdvaliagéo de conformidade € a avaliacao “in loga”implementacéo efetiva de um Sistema de
Gestdo da Qualidade no laboratorio, baseado na ISBREC 17025. Essa etapa sé podera ser
realizada apos o laboratorio ter sido aprovadovabaggdo de adequacéao.

O laboratorio deve enviar previamente os procediosetécnicos utilizados para realizacao das
suas calibragfes/ensaios e 0 manual da qualidas#mAjue a Rede Metrologica RS receber tais
documentos, € marcado, em comum acordo com o léboraa ser avaliado, a avaliacdo de
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conformidade. Nessa etapa, além da avaliacdo dermeptacdo dos requisitos gerenciais da NBR
ISO/IEC 17025, sdo também avaliados 0s requistiEdos da norma.

A avaliacao é realizada por um avaliador qualifccach sistema da qualidade (ndo necessariamente
0 mesmo que realizou a etapa de adequacao) e Umadavaéecnico para avaliagdo dos requisitos
técnicos da NBR ISO/IEC 17025, sendo um dos dasggdados como “lider”. A avaliagdo pode
contar, também, com avaliadores em treinamentoecedjstas e observadores, se houver a
concordancia do laboratorio. Quando a avaliagdceadizada em laboratério acreditado por
organismo de 3° parte reconhecido pela Rede MelicadRS e sO € necessaria auditoria tq@ca

A equipe de avaliadores registra seu parecer fivtalRelatério de Avaliacéo Q@ubmete a
homologacédo pelo Comité Técnico de ReconhecimeatdCompeténcia de Laboratdrios. Para
obtencdo do reconhecimento, o laboratério deve dateraos critérios e elecidos neste
documento. @

Rede Metroldgica RS, conforme procedimento RM 4 splicitare onhecimento para outros
servicos adicionais, 0s quais ndo constam no seppesde acre&OI cdo, € necessaria apenas a
realizacdo de uma avaliacao técnica, sendo a deapaaliacdo equacao dispensavel.

Para o caso de laboratorios acreditados pelo INMEDR a outros org:@%mos reconhecidos pela

4.3 Critérios para o Reconhecimento e Manutencao d%&@nheumento de Competéncia

N
4.3.1 Geral &
O
Os critérios para o0 reconhecimento e %’tengéore«tonhecimento da competéncia de
laboratérios baseiam-se nas ndo-conformidadesnadgs.

4.3.2 Nao-conformidades Detectadas\'@z}s Avaliagieiall e Periddicas

Nas sucessivas avaliacoes, sej elas inicial obdieas, os laboratorios devem atender aos
critérios de aprovacao exigid ela Rede Metrob§iS.

ApoOs a avaliacao de %rmidade, seja ela inmiaperiodica, o laboratorio devera evidenciar

atendimento a todas aé@éo-conformidades anteseguarocesso seja levado a anélise pelo Comité
Técnico de Reconhecimento de Competéncia de Labmatda Rede Metroldgica RS. Caso néo

haja nenhuma Q -conformidade, o processo podgtar ggara analise pelo Comité Técnico de

Reconhemmg&ﬁ) de Competéncia de Laboratérios.

Uma ve tectada uma nao-conformidade, o labdra&na um prazo maximo de 45 (quarenta e
cinco @as corridos para atendimento & mesmantacda data do encerramento da avaliagdo. Para

r verificacdo das acdes corretivas, osal@les, no momento da avaliacdo, decidirdo pela
r@g S|dade de realizacdo de uma avaliagdo extranad ou somente pela posterior analise
documental das a¢cfes implementadas.

AplOs a implementacdo das acles corretivas preyistalboratorio devera enviar a Rede
Metrologica RS a documentagdo comprobatoria dadateanto as ndo-conformidades, ou solicitar
a avaliacao extraordinaria, caso a mesma tiverreicmamendada.
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Na necessidade de realizacdo de uma avaliacdmeditraria de verificacdo das acdes corretivas, o
laboratorio devera se comprometer em ressarcir o€ da reavaliacdo, em funcdo da
programacao a ser acertada com a Secretaria BxedatiRede Metroldgica RS.

A néo implementacdo, no prazo estipulado, das acOewtivas para as nao-conformidades
eventualmente detectadas implicara na suspensot@na do reconhecimento da competéncia do
laboratério até a comprovacdo do atendimento asnasescaso o laboratorio ja seja reconhecido
pela Rede Metrologica RS. No caso de laboratériostutantes ao reconhecimento, o néao
atendimento as ndo-conformidades no prazo maximébddias acarretara na necessida e uma
nova avaliagdo completa. Q){o

4.4 Homologacao do Laboratério pelo Comité Técnicde Reconhecimento de Cég@peténcia

Somente apods satisfeitas todas as condic6es dssonotitem 4.3, o que in@?o atendimento a
todas as ndo-conformidades detectadas no prapulasi, o Comité Técnice de Reconhecimento
de Competéncia de Laboratorios da Rede Metroldgisanalisara o relatério de avaliagéo gerado
e deliberara sobre o reconhecimento/manutencéecdmiecimento, 2@%0, do laboratério.

>
Caso as acdes corretivas ndo sejam aceitas pelo (D:émkgico de Reconhecimento, o
laboratorio € informado e tera um prazo de 15 (quime) di ra responder a RMRS. Se as
acbes nao forem aceitas, o laboratério ndo possuik.reconhecimento pela RMRS. Sendo
assim, para obter o reconhecimento devera passarn&a nova avaliag&o.
Uma vez homologado, o laboratdrio receb @Q‘Ceaﬁb de Reconhecimento pela Rede
Metrologica RS” (FR 09), que representa (%comhento formal da competéncia técnica da
unidade de calibragdo e / ou ensaio paraexecstaervicos constantes na listagem anexa ao

Certificado de Reconhecimento, de aco@ om a NERIEC 17025.

O laboratoério pode divulgar exclusivamente a suadigdo de reconhecido para os servicos que
constarem na listagem ja referi critérios para utilizacdo da logomarca da Rddgoldgica

RS estdo estabelecidos no 3 — Procedimentolpardgacdo do Reconhecimento pela Rede
Metroldgica RS. 60

4.5 Avaliagbes Periédip%

>
Os laboratorio &onhecidos sdo submetidos a wgrgma de avaliagbes periodicas, para
manutencao @eus reconhecimentos. Quando o tiatordesejar, em uma de suas avaliacbes
periddicas, &Erar a lista de servicos reconhacpda Rede Metrologica RS, como, por exemplo,
atraves ®anluséo de novos ensaios/calibrac@era ser preenchido um novo formulario de
solicit@éo/atualizagéo (FR 28) e encaminhado &&e@ Executiva da Rede Metroldgica RS.

4
ACp%riodicidade para a realizacdo das avaliacoesdieas é de 12 meses. O laboratorio devera
encaminhar o formulario FR28 preenchido antes daliag@o periddica juntamente com o0s
procedimentos dos servigos que serdo avaliadosanaoal da qualidade.

Observacgoes:
1) A etapa de adequacdo ndo necessita ser reatlivaalate as avaliacdes periodicas. Ela também

Nao € necessaria NOs casos em gque uma institwgddaboratorios reconhecidos solicitar aumento
de escopo ou o reconhecimento de um novo laboratdeésde que esse laboratério esteja
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incorporado ao mesmo sistema da qualidade dauigéiit, j& avaliado anteriormente pela Rede
Metrologica RS.

2 ) A Rede Metroldgica RS considera aceitavel uarégagdo det 3 meses para a realizacédo destas
avaliacdes periddicas. Casos excepcionais deveapserados pela Rede Metrologica RS.

3) Caso o laboratorio passe pela avaliacdo pedddico vencimento de seu Certificado de
Reconhecimento tiver expirado, antes do prazo dinp@ira atendimento as nao-conformidades
detectadas na referida avaliacdo, a SecretariauExacpodera emitir uma correspondéncia, a
pedido do laboratério, explicando que o0 mesmo@st@processo de reavaliagao. &0.2

4) Em caso de denuncia ou alguma suspeita, a Retfelbbica RS se reserva no direito de realizar
avaliacdes extraordinarias. O

S
4.6 Alteracdes Ocorridas no Laboratério Sb

O laboratorio reconhecido deve informar a Rede diégica RS so %uaisquer alteracbes que
vierem a ocorrer nos equipamentos, instalacdespdogte/ou re 0os humanos qualificados no
processo de reconhecimento, sob pena de suspemssgu decanheciment@onforme o caso, a
Rede Metrologica RS adota diferentes critérios: Q>

%
* Mudancas na area fisicealizacdo de uma avaliag@&e%cnica no laboratori

Q

« Mudanca de dados cadastra@&boratorio envi novo Cadastro de Laboratdevidamente
atualizado. KQ)

» Alteracdo de métodoso Iaborat(ﬁi% devera manter sua listagem de moétode
ensaios/calibracdo devidamente @alizada e coanuai®ede Metrologica RS quando houver
alteragbes em métodos de seryicos reconhecidogdé Rletrologica RS analisara caso a caso
a necessidade de avaliacéo_inloco ou nao, atdevésus avaliadores.

Qualquer outra alteracao a analisada em rewlidGomité Técnico de Reconhecimento de
Competéncia de Labor@rlos, que delibera sobexassidade ou ndo de nova avaliagéo.

4
4.7 Suspensao d(obgéconhecimento da Competéncia @baratérios
Caso um Iabgﬁ%tério reconhecido ndo atenda aoériost de manutencdo do reconhecimento
estabeleci(&é neste documento, o seu reconhecimerésuspenso, passando o laboratorio a ser
considerado apenas como membro associado a Redelddata RS. O laboratério, entdo, ndo
poder{bmais utilizar a logomarca da Rede MetrobbdgRS, conforme instrucdo descrita no
p&g@&imento RM 33.

A suspensdo do laboratorio, contudo, ndo o impiissille, no futuro, obter novamente seu
reconhecimento pela Rede Metrologica RS. Nesse, calo devera atender aos critérios
equivalentes de sua ultima avaliacdo pela Redeoldgica RS.
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